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Одной	 из	 актуальных	 проблем	 современной	






заместительной	 почечной	 терапии	 (гемодиализа),	
проведение	которой	связано	со	снижением	качества	
жизни	пациента,	а	также	характеризуется	высоким	






терминальной	 стадии	 данного	 заболевания.	 Этот	









гены.	 При	 этом	 резко	 возрастает	 риск	 активации	







Серьезным	 инфекционным	 осложнением	 у	 паци-
ентов	после	трансплантации	почки	является	цито-
мегаловирусная	 инфекция	 (ЦМВ-инфекция),	 ко-
торая	 вызывается	 вирусом	 из	 семейства	 герпесов	
(Herpesviridae,	HHV5)	 [1,	4].	40–90%	реципиентов	









снижение	 долгосрочной	 выживаемости	 больных,	
нарушение	 функции	 трансплантата,	 его	 острое	 и/
или	 хроническое	 отторжение.	 Важным	 момен-
том	является	тот	факт,	что	нет	прямой	корреляции	
между	 уровнем	 вирусной	 нагрузки	 и	 клинически-
ми	проявлениями	ЦМВ-инфекции.	В	ряде	случаев	у	
пациентов	с	инвазивной	формой	заболевания	(осо-
бенно	 при	 ретинальной	 и	 гастроинтестинальной	
формах)	вирусная	нагрузка	в	крови	не	определяет-
ся	[1].	В	этой	связи	антивирусная	профилактика	мо-
жет	 оказать	 благоприятное	 влияние	 на	 показатели	
выживаемости	трансплантата,	снижая	риск	его	от-
торжения.	 Результаты	 клинических	 исследований,	
данные	 регистров,	 руководства	 по	 транспланта-
ции	подчеркивают	необходимость	предотвращения	
ЦМВ-инфекции	 с	 использованием	 эффективных	
противовирусных	препаратов	у	пациентов	 с	 высо-
ким	риском	ЦМВ-инфекции	и	ЦМВ-болезни.
Выделяют	 несколько	 стратегий	 контроля	 над	




Общая	 профилактика	 подразумевает	 проведе-
ние	 профилактики	 у	 всех	 пациентов,	 превентив-
ная	 терапия	 проводится	 только	 у	 пациентов	 с	 ви-
русной	нагрузкой	ДНК	ЦМВ,	большей	или	равной	
400	000	копий/мл.





В	 метаанализе	 34	 исследований	 (n	 =	 3850)	 пока-




обоснованы	 степенью	 биодоступности	 действую-
щих	веществ,	продолжительностью	курса	терапии,	
отличием	лекарственных	форм	(таблетированная	и	
внутривенная),	 а	 также	 некоторыми	 другими	 осо-
бенностями	 применения	 данных	 лекарственных	
средств.
Каждая	 из	 перечисленных	 стратегий	 требует	
фармакоэкономического	 обоснования.	 Информа-
ция	 о	 клинико-экономической	 целесообразности	
важна	 для	 принятия	 решений,	 в	 том	 числе	 на	 го-
сударственном	 уровне.	 Учитывая	 сохраняющиеся	






ского	 отторжения	 трансплантата.	 Представляемая	
часть	 исследования	 предусматривает	 сравнение	
стратегий	 общей	 профилактики	 и	 превентивной	
терапии.	 С	 учетом	 того,	 что	 как	 сама	 процедура	
трансплантации	почки,	 так	и	сопутствующие	про-
цедуры	проводятся	за	счет	ассигнований	федераль-
ного	 бюджета,	 исследование	 проводилось	 с	 пози-
ции	государственного	здравоохранения.






ния	 и	 профилактики	ЦМВ-инфекции	 у	 пациентов	
после	 трансплантации	 почки	 проводился	 с	 при-
менением	 метода	 моделирования	 в	 рамках	 ана-
лиза	 влияния	 на	 бюджет	 (Budget	 Impact	Analysis,	
ВIA)	 [6].	 BIA	 представляет	 собой	 разновидность	
фармакоэкономического	анализа,	при	котором	оце-
нивается	целесообразность	внедрения	новой	лечеб-









разработан	 и	 введен	 в	 экономическую	модель	 по-
казатель	 экономической	 рациональности	 затрат	
предыдущих	периодов	(ПРЭП).	Указанный	показа-
тель	отражает	рациональность	затраченных	финан-
совых	 средств	 на	 медицинскую	 технологию,	 при-
мененную	в	прошедших	периодах.	Причем	данный	
показатель	 зависит	 от	 эффективности	применения 
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дополнительной	 (профилактической,	 адъювантной	
или	иной)	терапии	в	текущем	периоде	времени.	Так,	
например,	 применение	 дополнительной	 терапии	 в	
текущем	периоде	позволяет	сохранить	клинический	
результат,	 достигнутый	 в	 результате	 применения	
медицинской	 технологии	 в	 прошедшем	 периоде.	
В	 расчеты	 включали	 затраты	 на	 фармакотерапию	
препаратами	 «Вальцит»	 и	 «Цимевен»,	 стоимость	
процедуры	гемодиализа,	а	также	федеральную	кво-
ту	на	трансплантацию	почки.
Построение	 модели	 учитывало	 описанные	
выше	 особенности	 проводимой	 профилактики	 и	
фармакотерапии,	 результаты	 в	 достижении	 поло-
жительных	и	 негативных	исходов,	 вероятность	 их	
наступления.	Вероятность	 событий	 устанавливали	
по	 данным	 клинического	 исследования	 по	 оценке	
эффективности	 общей	 профилактики	 и	 предупре-
дительной	терапии	ЦМВ-инфекции	ганцикловиром	
с	 последующим	 длительным	 наблюдением	 [9],	 а	
также	экспертных	оценок	(табл.	1).	С	учетом	того,	
что	 возможности	 перорального	 применения	 пре-
парата	 ганцикловир	 ограничены	 низкой	 биодо-
ступностью,	 а	 также	 необходимостью	 его	 частого	
приема,	 в	 качестве	 препарата	 выбора	 для	 профи-
лактики	 ЦМВ-инфекции	 используется	 валганци-
кловир	 –	 препарат-предшественник	 ганцикловира,	
существенным	 преимуществом	 которого	 является	
высокая	 биодоступность	 образующегося	 из	 него	
ганцикловира.	Валганцикловир	в	дозировке	900	мг,	










хроническим	 отторжением	 трансплантата	 почки	





При	 анализе	 затрат	 проводилось	 сравнение	
2	групп	пациентов	после	трансплантации	почки,	по	
100	 человек	 в	 каждой:	 в	 1-й	 группе	 всем	 пациен-
там	проводилась	 общая	профилактика	препаратом	
«Вальцит»	начиная	 с	 10-х	 суток	после	 трансплан-
тации	 в	 стандартной	 дозе	 900	 мг	 1	 раз	 в	 сутки	 в	
течение	 90	 дней;	 во	 2-й	 противовирусная	 превен-






продолжительность	 превентивной	 терапии	 соста-
вила	21	день.	При	определении	дозы	препаратов	и	
продолжительности	 терапии	 были	 учтены	 данные	
клинических	 исследований	 [7,	 8],	 а	 также	 режим	
дозирования,	 использованный	 в	 регистрационном	
исследовании	препарата	«Вальцит»	[11].
Общая	 профилактика	 и	 превентивная	 терапия	
сравниваемых	групп	проводились	в	период	первых	
100	 дней	 после	 трансплантации.	 В	 дальнейшем	
4	 года	 осуществлялось	 контрольное	 наблюдение	
с	 целью	 оценки	 долгосрочных	 результатов	 выжи-
ваемости	 трансплантата.	 Предполагалось,	 что	 па-





после	 отторжения	 трансплантата	 проводится	 про-
цедура	 гемодиализа	 3	 раза	 в	 неделю,	 52	 недели	 в	
год.
АНАЛИЗ ЗАТРАТ
Общие	 затраты	 учитывали,	 исходя	 из	 стоимо-















моделирования	 затрат	 с	 учетом	 изменения	 стои-
мости	 процедуры	 гемодиализа.	 Диапазон	 цен	 для	
Таблица	1
















циентов	 с	 хроническим	 или	 острым	 отторжением	
почечного	 трансплантата	 в	 сравниваемых	 группах	
(табл.	2	и	3).
АНАЛИЗ ЭФФЕКТИВНОСТИ
Показателем	 эффективности	 терапии	 была	 вы-
живаемость	трансплантата	и	вероятность	развития	
ЦМВ-инфекции	 в	 течение	 временного	 горизонта	
исследования	(табл.	1).
На	 первом	 этапе	 фармакоэкономического	 ана-
лиза	 было	 проведено	 сравнение	 затрат	 на	 общую	
профилактику	и	лечение	ЦМВ-инфекции	в	группах	
по	 100	 человек	 при	 заданных	 в	 модели	 условиях.	
С	 учетом	 вероятности	 развития	ЦМВ-инфекции	 и	










С	 целью	 определения	 чувствительности	 затрат	
к	 изменению	 стоимости	 процедуры	 гемодиализа	
были	проведены	расчеты	с	учетом	различных	зна-




номическую	 целесообразность	 проведения	 общей	
профилактики	ЦМВ-инфекции.
Вторым	 этапом	 исследования	 стал	 анализ	 по-
казателя	 экономической	 рациональности	 затрат	
предыдущих	периодов,	который	демонстрирует	эф-





плантации	 почки,	 которые	 учитывали	 стоимость	




Стоимость оказываемых медицинских услуг 














Финансовые затраты  


















Моделирование затрат с учетом изменения стоимости процедуры гемодиализа, руб.
Стоимость	процедуры	гемодиализа


























технологичной	 медицинской	 помощи	 гражданам	
Российской	Федерации	за	счет	бюджетных	ассигно-
ваний	федерального	бюджета».
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«Вальцит»	и	«Цимевен»	в	текущем	периоде	влияет	





тов	 в	 условиях	модели).	Эффективно	 затраченные	




филактики	 препаратом	 «Вальцит»	 позволяет	 сни-




исследования	 наглядно	 демонстрируют	 экономи-
ческую	 целесообразность	 применения	 стратегии	
общей	профилактики	по	сравнению	с	превентивной	
терапией.	Снижение	затрат	при	проведении	общей	
профилактики	 в	 условиях	 разработанной	 модели	
составляет	37	542	731,1	руб.	на	100	пациентов	по-
сле	 трансплантации	 почки.	 То	 есть	 общая	 профи-
лактика	почти	в	2	раза	более	выгодна,	чем	стратегии	
сравнения,	 и	 позволяет	 экономить	 значительные	
средства	федерального	бюджета.
Анализ	 структуры	 затрат	 демонстрирует,	 что	
значительное	 снижение	 расходов	 федерального	
бюджета	в	группе	общей	профилактики	происходит	
за	 счет	меньших	 затрат	 на	 проведение	 процедуры	
гемодиализа	у	пациентов	после	отторжения	транс-
плантата	(в	3	раза	меньше,	чем	в	группе	сравнения).	
Помимо	 этого,	 в	 2,75	 раза	 снижаются	 расходы	 на	
повторную	трансплантацию	почки.




ства	 федерального	 бюджета	 прошедших	 периодов	
на	11	319	000	руб.	в	условиях	модели.
При	 проведении	 анализа	 влияния	 на	 бюджет	
двух	 стратегий	 терапии	 ЦМВ-инфекции	 (табл.	 6)	
очевидно	 экономическое	 преимущество	 общей	
профилактики,	 применение	 которой	 экономически	
обосновано	высокой	клинической	эффективностью	
и	 значительно	 меньшими	 затратами	федерального	
бюджета.
Таким	 образом,	 стратегия	 общей	 профилакти-
ки	ЦМВ-инфекции	является	как	клинически,	так	и	








дополнения	 в	 инструкцию	 по	 применению	 препа-
рата	«Вальцит».	В	России	дополнения	в	норматив-
ную	 документацию	 по	 показанию	 к	 проведению	
профилактики	ЦМВ-инфекции	в	течение	200	дней	
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Общая	профилактика	(100	пац.) 80	850	000 74	382	000 6	468	000
Превентивная	терапия	(100	пац.) 80	850	000 63	063	000 17	787	000
Таблица	6
Выбор стратегии с учетом различного 
влияния на бюджет общей профилактики 











профилактика 100 44	481	891 92
Превентивная	
терапия 100 82	024	622,1 78
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